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P7 TA(2014)0453
Nowe substancje psychoaktywne ***]

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europe)sklego z dnia 17 kwietnia 2014 r. w sprawie wniosku dotyczgcego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie nowych substancji psychoaktywnych
(COM(2013)0619 - C7-0272/2013 - 2013/0305(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
(2017/C 443/121)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie (COM(2013)0619),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 oraz art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek
zostal przedstawiony Parlamentowi przez Komisje (C7-0272/2013),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac  uzasadnione opinie przedstawione — na mocy protokolu (nr 2) w sprawie stosowania zasad
pomocniczosci i proporcjonalnosci — przez brytyjska [zbe Gmin oraz brytyjska Izbe Lordéw, w ktérych stwierdzono, ze
projekt aktu ustawodawczego nie jest zgodny z zasada pomocniczosci,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 21 stycznia 2014 r. ('),
— uwzgledniajgc art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw Wewnetrznych oraz opinig
Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci (A7-0172/2014),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne wprowadzi¢ znaczace zmiany
do swojego wniosku lub zastapi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i Komisji, a takze
parlamentom narodowym.

P7_TC1-COD(2013)0305

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 17 kwietnia 2014 r. w celu
przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr ...[2014 w sprawie nowych substancji
psychoaktywnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

()  DzU.C177z11.6.2014,s. 52.
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po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opinig Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
stanowigc zgodnie ze zwykta procedurg ustawodawcza (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Nowe substancje psychoaktywne, ktére maja wiele zastosowan w celach handlowych i przemystowych oraz
naukowych, moga stwarza¢ zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczefistwem, jesli s3 uzywane przez
ludzi.

(2) W ostatnich latach rosta liczba nowych substancji psychoaktywnych zglaszanych przez pafistwa czltonkowskie za
posrednictwem mechanizmu szybkiej wymiany informacji, ustanowionego wspdlnym dziataniem 97/396/
WSiSW (), ktory zostat dodatkowo wzmocniony decyzja Rady 2005/387/WSiSW (*). Zdecydowana wigkszo$c
nowych substancji psychoaktywnych zostala zgloszona przez wigcej niz jedno panstwo czlonkowskie. Wiele z tych
nowych substancji psychoaktywnych sprzedawano konsumentom bez odpowiedniej etykiety i instrukcji stosowania.

(3)  Wilasciwe organy publiczne panstw czlonkowskich nakladaja na nowe substancje psychoaktywne rézne $rodki
ograniczajace, aby zapobiec zagrozeniom, jakie substancje te stwarzaja lub moga stwarzaé w przypadku uzywania.
Ze wzgledu na fakt, ze nowe substancje psychoaktywne sa czesto stosowane do celow badari naukowych
i rozwojowych oraz w produkdji réznych towaréw lub innych substancji, ktére sa wykorzystywane do wytwarzania
towaréw, takich jak produkty lecznicze, rozpuszczalniki przemystowe, Srodki czyszczace, produkty przemystu
nowoczesnych technologii, ograniczenie dostgpu do nich do celow takiego zastosowania moze mieé znaczacy
wplyw na podmioty gospodarcze i zakl6ca¢ ich dziatalno§¢ gospodarcza na rynku wewnetrznym, a ponadto moze
zahamowa¢ zréwnowazone badania naukowe i rozwojowe. [Popr. 1]

(49 Rosnaca liczba nowych substancji psychoaktywnych dostgpnych na rynku wewnetrznym, ich coraz wigksza
réznorodnos$¢, szybkos¢, z jaka pojawiaja si¢ one na rynku, réznego rodzaju zagrozenia, jakie moga stwarza¢, kiedy
uzywane sg przez ludzi, eraz rosngca liczba oséb, ktére je spozywaja, oraz brak wiedzy i Swiadomosci spolecznej na
temat zagrozeri zwigzanych z ich uZywaniem stanowia wyzwanie dla organdéw publicznych, ktére musza podjaé
skuteczne dzialania, by chroni¢ zdrowie i bezpieczenistwo publiczne, nie zakldcajac przy tym funkcjonowania rynku
wewnetrznego. [Popr. 2]

(5)  Zwazywszy, ze w poszczegdlne paristwa czlonkowskie rézniq si¢ pod wzgledem warunkéw i sytuacji w zakresie
substancji psychoaktywnych, srodki ograniczajace znaeznie odpowiednio si¢ r6znia miedzy parstwami
cztonkowskimi, co oznacza, ze podmioty gospodarcze stosujgce przedmiotowe substancje w produkeji roznego
rodzaju towaréw musza — w odniesieniu do tej samej nowej substancji psychoaktywnej — spelnia¢ rézne wymogi,
takie jak powiadomienie przed wywozem, zezwolenie na wywoz, pozwolenia na przywoéz i wywoéz. W zwigzku
z tym wystepujace miedzy panstwami czlonkowskimi réznice w przepisach ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych utrudniaja mogg potencjalnie utrudniaé
w pewnej mierze funkcjonowanie rynku wewnetrznego, bowiem powoduja powstawanie barier w handly,
fragmentacje rynku, brak jasno$ci prawa i rownych warunkéw dzialania dla podmiotéw gospodarczych, utrudniajac
tym samym przedsigbiorstwom prowadzenie dzialalnosci na calym rynku wewnetrznym. [Popr. 3]

(6)  Srodki ograniczajace nie tylko pewedujs moglyby powodowaé bariery w handlu w przypadku tych nowych
substancji psychoaktywnych, ktére maja juz zastosowania handlowe, przemystowe lub naukowe, ale smrogg moglyby
takze utrudni¢ rozwdj takich zastosowan i powodowaé powstanie barier w handlu dla podmiotéw gospodarczych,
ktére chea rozwijaé takie zastosowania, poniewaz utrudnig dostep do tych nowych substancji psychoaktywnych.
[Popr. 4]

() DzU.C177 2 11.6.2014, 5. 52.

Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2014 r.

Wspélne dziatanie 97[396/WSiSW z dnia 16 czerwca 1997 r. przyjete przez Rade na podstawie art. K.3 Traktatu o Unii

Europejskiej, dotyczace wymiany informacji, oceny ryzyka oraz kontroli nowych lekéw syntetycznych (Dz.U. L 167 z 25.6.1997,

s. 1).

() Decyzja Rady 2005/387/WSiSW z dnia 10 maja 2005 r. w sprawie wymiany informacji, oceny ryzyka i kontroli nowych substancji
psychoaktywnych (Dz.U. L 127 z 20.5.2005, s. 32).

—_——
D
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(7)  Rozbieznosci miedzy rdéznego rodzaju Srodkami ograniczajacymi stosowanymi wobec nowych substancji
psychoaktywnych megg sq wprawdzie uzasadnione, gdyz stanowig reakcje na specyficzng sytuacje poszczegolnych
paristw czlonkowskich w zakresie substancji psychoaktywnych, moglyby jednak réwniez powodowaéd
przemieszczanie nowych szkodliwych substancji psychoaktywnych miedzy panstwami cztonkowskimi, niweczac
starania na rzecz ograniczenia ich dostgpnosci dla konsumentdw i zagrazajac ochronie konsumentéw w calej Unii,
jezeli skuteczna wymiana informacji i koordynacji migdzy paristwami czlonkowskimi nie zostanie wzmocniona.
[Popr. 5]

(7a)  Rozbieinosci sprzyjajg nielegalnemu obrotowi tymi substancjami przez sieci przestgpcze, zwlaszcza przestgpczosé
zorganizowang. [Popr. 6]

(8)  Oczekuje sig, ze rozbieznosci takie jeszeze—wzrosng bedg sig utrzymywacd, jako ze pafistwa cztonkowskie stostijg
przyjmujg rézne podejicia do wyzwari w kwestit zakresie nowych substancji psychoaktywnych. Bariery w handlu,
fragmentac]a rynku brak j )asnosc1 prawa i rownych warunkéw dzialania dla podmiotéw gospodarczych moga zatem

utrzymywac sig, co dodatkowo utrudni funkqonowame rynku wewnetrznego, jezeli paristwa
cztonkowskie nie bedg prowadzié skuteczniejszej koordynacji i wspétpracy. [Popr. 7]

(9)  Nalezy—wyeliminowaétakie JeZeli zidentyfikowane zostang zaktocenia w funkcjonowaniu rynku wewnetrznego,

nalezy zajgé sig tym problemem i — w tym celu — dokonal zblizenia zasad dotyczacych nowych substancji
psychoaktywnych, ktore wzbudzaja obawy na poziomie Unii, zapewniajac réwnocze$nie wysoki poziom ochrony
zdrowia, bezpieczefistwa i ochrony konsumentéw oraz mozliwos¢ elastycznego reagowania paristw cztonkowskich
na warunki lokalne. [Popr. 8]

(10)  Nalezy umozliwi¢ swobodny przepltyw w Unii nowych substancji psychoaktywnych i mieszanin, kiedy
przeznaczone s3 one do zastosowania w celach handlowych i przemystowych, jak rowniez do bada naukowych
i rOZWOJowych przez nalezycie upowaznione osoby w placowkach bezposrednio kontrolowanych przez organy
panstw czlonkowsktch lub wymzme przez nie zatwwrdzonych

(11)  Nowymi substancjami psychoaktywnymi, ktére stwarzajg zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpie-
czenstwem w calej Unii, nalezy zajac si¢ na poziomie Unii. Dzialania wzgledem nowych substancji psychoaktywnych
podejmowane na mocy niniejszego rozporzadzenia powinny przyczynia¢ si¢ do zapewnienia wysokiego poziomu
ochrony zdrowia i bezpieczefistwa ludzi, zgodnie z zapisami Karty praw podstawowych Unii Europejskiej.

(12)  Niniejszego rozporzadzenia nie powinno stosowaé si¢ do prekursoréw narkotykowych poniewaz wykorzystanie
tych substancji chemicznych do wytwarzania Srodkéw odurzajacych i substanql psychotropowych wchodzi
w zakres rozporzqdzenla (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (') oraz rozporzadzenia Rady (WE)
nr 111/2005 ().

(13)  Wszelkie dzialania Unii wzgledem nowych substancji psychoaktywnych powinny opiera¢ si¢ na dowodach
naukowych i podlegaé specjalnej procedurze. Na podstawie informacji zgloszonych przez panstwa czlonkowskie
nalezy sporzadzi¢ sprawozdanie dotyczace nowych substancji psychoaktywnych, ktére wzbudzajg obawy w calej
Unii. W sprawozdaniu nalezy wskazaé, czy konieczne jest przeprowadzenie oceny zagrozen. W nastepstwie oceny
zagrozen Komisja powinna okresli¢, czy nowe substancje psychoaktywne powinny podlegaé jakimkolwiek srodkom
ograniczajacym. Jesli istnieja bezposrednie obawy zwigzane ze zdrowiem publicznym Komisja powinna podda¢ je
tymczasowym ograniczeniom rynkowym do czasu zakoniczenia oceny zagrozen. Jezeli pojawiaja si¢ nowe
informacje dotyczace danej nowej substancji psychoaktywnej, Komisja powinna ponownie oceni¢ poziom zagrozef
stwarzanych przez te¢ substancje. Sprawozdania dotyczgce nowych substancji psychoaktywnych powinny by¢
publicznie dostgpne.

(14)  Nie nalezy przeprowadza¢ na mocy niniejszego rozporzadzenia oceny zagrozen nowej substancji psychoaktywne;j,
jesli podlega ona ocenie na mocy prawa miedzynarodowego lub jesli jest substancja czynna w produkcie leczniczym
lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, chyba Ze na szczeblu Unii dostgpne sq wystarczajgce dane sugerujqgce,
Ze potrzebne jest wspélne sprawozdanie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii
(EMCDDA) oraz Europolu. [Popr. 10]

) Rozporzadzenie (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie prekursoréw
narkotykowych (Dz.U. L 47 z 18.2.2004, s. 1).

() Rozporzadzenie Rady (WE) nr 111/2005 z dnia 22 grudnia 2004 r. okreslajace zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspdlnotg a paistwami trzecimi (Dz.U. L 22 z 26.1.2005, s. 1).



22.12.2017 Dziennik Urzedowy Unii Europejskicj C 443/1053

Czwartek, 17 kwietnia 2014 r.

(15) W przypadku gdy nowa substancja psychoaktywna, na temat ktérej sporzadzono sprawozdanie, jest substancja
czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, Komisja powinna oceni¢ wraz
z Europejska Agencja Lekéw koniecznos¢ dalszych dziatan.

(16)  Srodki podejmowane wzgledem nowych substancji psychoaktywnych na poziomie Unii powinny by¢
proporcjonalne do zagrozenn zdrowotnych, spolecznych i zwiazanych z bezpieczenstwem, jakie substancje te
stwarzajg.

(17)  Niektére nowe substancje psychoaktywne stwarzajg bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego, wymagajac
przez to niezwlocznych dzialan. W zwiazku z tym nalezy ograniczy¢ ich dostgpnos$é dla konsumentéw na
wystarczajgco dlugi czas ekresleny, do czasu zakoniczenia oceny stwarzanych przez nie zagrozen oraz do czasu
okreslenia poziomu zagroZenia stwarzanego przez nowgq substancje psychoaktywngq oraz, w uzasadnionych
przypadkach, wejscia w Zycie decyzji wprowadzajqcej state srodki rynkowe. [Popr. 11]

(18)  Biorgc pod uwage dostgpne wyniki badari i wczesniej ustalone kryteria, na poziomie Unii nie nalezy wprowadza¢
srodkéw ograniczajacych wzgledem nowych substancji psychoaktywnych, ktére stwarzaja niskie zagrozenia
zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczenstwem, jednak paristwa cztonkowskie mogg wprowadzaé dalsze
Srodki uznane za odpowiednie lub niezbgdne, w zaleznosci od szczegdlnych zagroien, jakie stwarza dana
substancja na ich terytorium, biorgc pod uwage uwarunkowania krajowe oraz wszelkie czynniki spoteczne,
gospodarcze, prawne, administracyjne lub inne, ktére mogq uznac za istotne. [Popr. 12]

(19)  Biorgc pod uwage dostgpne wyniki badari i wczesniej ustalone kryteria, nowych substancji psychoaktywnych,
ktore stwarzaja umiarkowane zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczefistwem, nie nalezy
udostepnia¢ konsumentom. [Popr. 13]

(20)  Biorgc pod uwage dostgpne wyniki badari i wczesniej ustalone kryteria, nowych substancji psychoaktywnych,
ktore stwarzaja powazne zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczenstwem, nie nalezy udostepniaé
na rynku. [Popr. 14]

(21) W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ wyjatki, aby zapewni¢ ochrone zdrowia ludzi i zwierzat, ulatwi¢
badania naukowe i rozwojowe oraz umozliwi¢ zastosowanie nowych substancji psychoaktywnych w przemysle, pod
warunkiem ze nie grozqg one negatywnymi skutkami oraz ze nie dojdzie do ich naduzycia lub odzyskania.
[Popr. 15]

(21a) Paristwa czlonkowskie powinny przedsigwzigé odpowiednie Srodki, aby zapobiec wprowadzaniu na rynek
nielegalny nowych substancji psychoaktywnych stosowanych do celéw badari naukowych i rozwojowych lub
innych zastosowari objetych pozwoleniem. [Popr. 16]

(22)  Aby zapewni¢ skuteczne wykonanie niniejszego rozporzadzenia, pafistwa cztonkowskie powinny okresli¢ przepisy
w sprawie sankcji majacych zastosowanie, gdy naruszone zostang Srodki ograniczajgce. Sankcje takie powinny by¢
skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace.

(23)  EMCDDA, ustanowione rozporzadzeniem 1920/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ('), powinno odgrywaé
centralng rol¢ w wymianie i koordynacji informacji dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych oraz w ocenie
zagrozen zdrowotnych, spolecznych i zwigzanych z bezpieczenstwem, jakie substancje te stwarzaja. Zwazywszy, Ze
ze wzgledu na zakres niniejszego rozporzqdzenia wzrasta ilo$¢ informacji, ktore EMCDDA ma gromadzié
i ktorymi ma zarzqdzal, nalezy przewidziec i zapewnié szczegélne wsparcie. [Popr. 17]

(24)  Mechanizm szybkiej wymiany informacji dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych (unijny system
wczesnego ostrzegania o nowych substancjach psychoaktywnych, EWS) okazal si¢ uzytecznym kanalem
umozliwiajacym udostepnianie informacji na temat nowych substancji psychoaktywnych, nowych tendencji
w zakresie stosowania kontrolowanych substandji psychoaktywnych oraz odnosnych ostrzezen zwigzanych ze
zdrowiem publicznym. ;- Aby umozliwi¢ skuteczniejsza reakcje na szybkle
pojawianie si¢ i rozpowszechnianie nowych substancji psychoaktywnych w calej Unii, system ten nalezy utrzymaé
i nadal rozwijal, w szczegélnosci pod wzgledem gromadzenia danych i zarzgdzania danymi o wyhywaniu
i identyfikacji nowych substancji psychoaktywnych, o mepozqdanych zdarzeniach zwigzanych z ich uZyciem oraz
o udziale grup przestgpczych w rynku, za pomocq unijnej bazy danych o nowych substancjach psychoaktywnych
(weuropejskiej bazy danych o nowych narkotykach”). Srodki przekazu, szczegolnie literatura naukowa i medyczna,
mogq stanowi¢ wazne Zrédlo informacji o udokumentowanych niepoigdanych zdarzeniach. Aby poprawié

Q) Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum
Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).
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skutecznos¢ sprawozdawczosci, EMCDDA powinno monitorowal wszystkie nowe substancje psychoaktywne
i wprowadzac te informacje do europejskiej bazy danych o nowych narkotykach. Zbiory danych majqce zasadnicze
znaczenie dla funkcjonowania niniejszego rozporzgdzenia obejmujq dane o wykrywaniu i identyfikacji nowych
substancji psychoaktywnych, a takze o niepoZgdanych zdarzeniach zwigzanych z ich uZyciem oraz o udziale grup
przestgpczych w rynku. Nalezy okresli¢ podstawowy zbiér danych. Podstawowy zbiér danych nalezy poddawac
regularnym przeglgdom, aby zapewnié, Ze zawiera on informacje potrzebne do skutecznego funkcjonowania
niniejszego rozporzgdzenia. Podejrzewane powazine niepozgdane zdarzenia, w tym przypadki Smiertelne, powinny
podlegal przyspieszonej sprawozdawczosci. [Popr. 18]

(24a) Aby umozliwi¢ paristwom czlonkowskim otrzymywanie informacji o nowych substancjach psychoaktywnych
w Unii, jednoczesny dostep do tych informacji i ich wymiang, europejska baza danych o nowych narkotykach
powinna by¢ w pelni i stale dostgpna dla paristw cztonkowskich, EMCDDA, Europolu i Komisji. [Popr. 19]

(24b) Jezeli na podstawie informacji uzyskanych na temat nowej substancji psychoaktywnej wydaje sig, ze stwarza ona
zagroZenie dla zdrowia publicznego, EMCDDA powinno oglosi¢ stan pogotowia zdrowotnego dla wszystkich
paitistw cztonkowskich za posrednictwem systemu stuzgcego szybkiej wymianie informacji o nowych substancjach
psychoaktywnych. Tego rodzaju przypadki ogloszenia stanu pogotowia powinny zawieral réwnieZ informacje na
temat Srodkéw w dziedzinie profilaktyki, leczenia i ograniczania negatywnych skutkéw, ktére mogq zostaé
podjete, aby zapobiec zagrozeniu, jakie stwarza taka substancja. [Popr. 20]

(24c) Aby chroni¢ zdrowie publiczne, nalezy zapewni¢ odpowiednie finansowanie dzialai EMCDDA i Europolu
zwigzanych z EWS. [Popr. 21]

(25)  Informacje od panstw czlonkowskich maja kluczowe znaczenie dla skutecznego funkcjonowania procedur
prowadzacych do przyjecia decyzji w sprawie ograniczen rynkowych wzgledem nowych substancji psycho-
aktywnych. W zwigzku z tym panstwa czlonkowskie powinny regularnie monitorowaé i gromadzi¢ dane dotyczace
pojawiania sig i stosowania wszelkich nowych substancji psychoaktywnych, powigzanych probleméw w dziedzinie
zdrowia, bezpieczenstwa i probleméw spolecznych oraz ich rozwigzan z dziedziny polityki, zgodnie z ramami
EMCDDA dotyczacymi gromadzenia danych na potrzeby najwazniejszych wskaznikow epidemiologicznych i innych
istotnych danych. Pafstwa czlonkowskie powinny udostepniaC te dane w szczegélnosci EMCDDA, Europolowi
i Komisji. [Popr. 22]

(25a) Informacje o nowych substancjach psychoaktywnych przekazywane przez paristwa czltonkowskie i wymieniane
migdzy nimi majg kluczowe znaczenie dla krajowej polityki zdrowotnej, pod wzgledem zaréwno zapobiegania
zazywaniu narkotykow, jak i leczenia uzytkownikow substancji psychoaktywnych przez stuzby ratownicze.
Paristwa cztonkowskie powinny efektywnie wykorzystywaé wszystkie dostgpne informacje i monitorowac istotne
zmiany sytuacji. [Popr. 23]

(26)  Brak zdolnoici do identyfikowania nowych substancji psychoaktywnych i do przewidywania ich pojawiania si¢
i rozprzestrzeniania oraz brak dowodéw na stwarzane przez nie zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane
z bezpieczenistwem utrudniaja zapewnienie skutecznej reakcji. Nalezy w zwigzku z tym zapewnié¢ wsparcie oraz
niezbgdne zasoby, w tym na poziomie Unii i na poziomie krajowym, aby ulatwi¢ regularng i systematyczng
wspotprace miedzy EMCDDA, krajowymi punktami kontaktowymi, przedstawicielami stuzby zdrowia i organéw
$cigania na poziomie krajowym i regionalnym, instytutami badawczymi i laboratoriami kryminalistycznymi
posiadajgcymi odpowiednia wiedze fachowa w celu zwigkszenia zdolno$ci w zakresie oceny nowych substancji
psychoaktywnych i skutecznego zajecia si¢ nimi. [Popr. 24]

(26a) Nalezy wprowadzi¢ wlasciwe zabezpieczenia, takie jak anonimizacja danych, w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony danych osobowych, w szczegolnosci w przypadku gromadzenia i wymiany danych szczegdlnie
chronionych. [Popr. 25]

(27)  Procedury wymiany informacji, oceny zagrozen i przyjmowania tymczasowych i stalych srodkéw ograniczajacych
wzgledem nowych substancji psychoaktywnych ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu powinny umozliwi¢
szybkie dzialania. Ograniczenia rynkowe powinny by¢ przyjmowane bez zbednej zwloki, nie péZniej niz osiem
tygodni od dnia otrzymania wspdlnego sprawozdania lub sprawozdania na temat oceny zagrozen.
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(28) Dop6ki Unia nie przyjmie Srodkéw powodujacych objecie nowej substancji psychoaktywnej ograniczeniami
rynkowymi na mocy niniejszego rozporzadzenia, panstwa czlonkowskie moga przyja¢ przepisy techniczne
dotyczace takiej nowej substancji psychoaktywnej zgodnie z przepisami dyrektywy 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (). Aby zachowaé jedno$¢ rynku wewnetrznego Unii i zapobiec pojawianiu sie
nieuzasadnionych barier w handlu, panstwa czlonkowskie powinny niezwlocznie przekazywaé Komisji wszelkie
projekty przepiséw technicznych dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z procedura
ustanowiong dyrektywa 98/34/WE.

(28a) Dzieci i mlodziez sq szczegdlnie narazone na niebezpieczeristwa wynikajqce z tych nowych substancji, ktérych
zagrozZenia w duZej mierze wcigz pozostajg nieznane. [Popr. 26]

(29)  Srodki w dziedzinie profilaktyki, wczesnego wykrywania i wezesnej interwencji, leczenia i ograniczania zagrozer
oraz negatywnych skutkdw sg istotne w rozwiazywaniu problemu wzrastajacego stosowania nowych substancji
psychoaktywnych i stwarzanych przez nich potencjalnych zagrozen. Pasistwa czlonkowskie powinny poprawié
dostepnosc i skuteczno$é programéw profilaktyki oraz zwigkszyé $wiadomos$¢ na temat zagroZenia zwigzanego
z uzywaniem tych substancji oraz wynikajqcych z tego konsekwencji. W tym celu Srodki prewencyjne powinny
obejmowaé wczesne wykrywanie i wczesng interwencjg, promowanie zdrowego stylu Zzycia i profilaktyke
ukierunkowang przeznaczong réwniez dla rodzin i spotecznosci. Nalezy wykorzystywa¢ internet, ktdry jest jednym
z najwazniejszych i szybko rozwijajgcych si¢ kanaléw dystrybucji stosowanych do reklamowania i sprzedazy
nowych substancji psychoaktywnych, do rozpowszechniania informacji na temat zagrozen zdrowotnych,
spofecznych i zwigzanych z bezpieczenistwem, jakie substancje te stwarzaja, oraz do zapobiegania niewlasciwemu
stosowaniu i naduzywaniu. USwiadomienie dzieciom, nastolatkom i mlodym doroslym zagrozedi ma kluczowe
znaczenie i moze mie¢ miejsce w ramach kampanii edukacyjnych, a takze w szkolach i w innych srodowiskach
edukacyjnych. [Popr. 27]

(29a) Komisja i paristwa czlonkowskie powinny tez wspiera dzialania, inicjatywy i kampanie edukacyjne i stuzgce
podnoszeniu wiedzy, ktorych tematem sq zagrozenia zdrowotne, spoleczne i dotyczgce bezpieczeristwa zwigzane
z niewlasciwym stosowaniem i naduzywaniem nowych substancji psychoaktywnych. [Popr. 28]

(30)  Produkty lecznicze i weterynaryjne produkty lecznicze wchodzg w zakres dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () oraz rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*). W zwiazku z tym naduzywanie lub niewlasciwe stosowanie tych
produktéw nie podlega niniejszemu rozporzadzeniu.

(30a) W celu zmiany kryteriow dotyczgcych substancji stwarzajqcych niskie, umiarkowane i powazne zagroZenie nalezy
przekazaé Komisji uprawnienia do przyjecia aktéw zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej. Szczegolnie waine jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw. Przygotowujgc i opracowujgc akty delegowane, Komisja powinna
zapewnié jednoczesne, terminowe i odpowiednie przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie. [Popr. 29]

M Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji
w dziedzinie norm i przepiséw technicznych oraz zasad dotyczacych ustlug spoleczefistwa informacyjnego (Dz.U. L 204
z 21.7.1998, s. 37).

()  Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

()  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1).

@) Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajgce wspolnotowe
procedury wydawania pozwoleni dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajgcego Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136 z 30.4.2004, s. 1).
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(31) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wdrazania tymczasowych i stalych ograniczen rynkowych nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powmny by¢ wykonywane zgodnie z rozpo-
rzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 (').

(32) Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli, w uzasadnionych
przypadkach zwigzanych z naglym wzrostem liczby zgloszonych w kilku panstwach czlonkowskich przypadkéw
$miertelnych i powaznych skutkéw zdrowotnych lub przypadkéw powainie zagrazajgcych zdrowiu, bedacych
wynikiem uzywania danej nowej substancji psychoaktywnej, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.
[Popr. 30]

(33) Przy stosowaniu niniejszego rozporzadzenia Komisja powinna konsultowal si¢ z ekspertami z panstw
czlonkowskich, wiasciwymi agencjami unijnymi, zwlaszcza z EMCDDA, spoleczefistwem obywatelskim %,
podmiotami gospodarczymi i wszelkimi innymi zainteresowanymi stronami. [Popr. 31]

(34)  Poniewaz cele proponowanego dzialania nie moga zostal osiagnigte w sposéb wystarczajgcy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na skutki proponowanego dzialania mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na
poziomie Unii, moze ona podjaé dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow.

(35) W celu ustanowienia jednolitych zasad i zapewnienia jasnosci poje¢ i procedur oraz zapewnienia podmiotom
gospodarczym pewnosci prawa, nalezy przyjaé niniejszy akt w formie rozporzadzenia.

(36)  Niniejsze rozporzadzenie nie narusza praw podstawowych i jest zgodne z zasadami uznanymi w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskicj i Europejskiej konwencji o ochronie praw czlowieka i podstawowych wolnosci,
w tym zasada wolnoéci prowadzenia dzialalnosci gospodarczej, prawem wlasnosci, prawem dostepu do
profilaktycznej opieki zdrowotnej oraz prawem do skuteeznego—Srodka—prawnege korzystania z leczenia,
[Popr. 32]

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

Przedmiot, zakres stosowania, definicje

Artykul 1
Przedmiot i zakres stosowania
1. W niniejszym rozporzadzeniu okreslono zasady wprowadzania ograniczei dla swobodnego przeplywu nowych
substancji psychoaktywnych na rynku wewnetrznym. W tym celu w rozporzadzeniu ustanowiono mechanizm wymiany

informacji dotyczacych nowych substancji psychoaktywnych, oceny zagrozen stwarzanych przez te substancje oraz
poddawania ich ograniczeniom rynkowym na poziomie unijnym.

2. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do substancji sklasyfikowanych zdefiniowanych w rozporzadzeniu
(WE) nr 273/2004 i rozporzadzeniu (WE) nr 111/2005.

Artykut 2

Definicje
Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

a) ,nowa substancja psychoaktywna” oznacza substancje naturalng lub syntetyczng, ktéra, jesli uzywana jest przez
czlowieka, moze dziata¢ pobudzajaco lub depresyjnie na o$rodkowy uklad nerwowy, skutkujac halucynacjami,
zaburzeniami funkcji motorycznych, my$lenia, zachowania, percepcji, $wiadomosci lub nastroju; ktora jest lub nie jest

" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady
ogdlne dotyczace trybu kontroli przez panstwa cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
2 28.2.2011, 5. 13).
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przeznaczona do uzywania przez ludzi

przeznaczons; 2 zamiarem wywolania jednego lub kllku wymlemonych powyze) skutkow ktora nie jest kontrolowana
ani na mocy jednolitej konwencji Narodéw Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem
z 1972 r., ani konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.; nie obejmuje alkoholu,
kofemy, tytomu ani Wyrobow tytomowych W rozumieniu dyrektywy Parlamentu Europejsklego i Rady 2001/ 37/WE

() [Popr. 33]
b) ,mieszanina” oznacza mieszaning lub roztwoér zawierajace jedna lub kilka nowych substancji psychoaktywnych;
¢) ,produkt leczniczy” oznacza produkt zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE

d) ,weterynaryjny produkt leczniczy” oznacza produkt zdefiniowany w art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/82/WE;

e) ,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu” oznacza pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego lub
weterynaryjnego produktu leczniczego, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE, dyrektywa 2001/82/WE lub rozpo-
rzadzeniem (WE) nr 726/2004;

f) ,udostgpnienie na rynku” oznacza kazde dostarczenie nowej substancji psychoaktywnej w celu dystrybugji, uzywania
lub stosowania na rynku unijnym w ramach dziatalnosci handlowej, odplatnie lub nieodplatnie;

g) ,konsument” oznacza kazda osobe fizyczng dzialajaca w celach, ktére nie mieszczg si¢ w ramach jej dzialalnosci
handlowej, gospodarczej lub zawodowej;

h) ,zastosowanie w celach handlowych i przemystowych” oznacza wszelkie wytwarzanie, przetwarzanie, preparowanie,
przechowywanie, mieszanie, produkcje lub sprzedaz osobom fizycznym lub prawnym innym niz konsumenci;

i) ,badania naukowe i rozwojowe” oznaczaja wszelkie doswiadczenia naukowe, analiz¢ lub badania przeprowadzane
w $ciSle kontrolowanych warunkach, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (%);

j) .system Narodéw Zjednoczonych” oznacza Swiatowa Organizacje Zdrowia, Komisje ds. Srodkéw Odurzajacych oraz
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny, dzialajace zgodnie z zakresem ich odpowiedzialnosci okreslonym w art. 3 jednolitej
konwencji Narodéow Zjednoczonych o srodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokotem z 1972 r., lub w art. 2
konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r.

ROZDZIAL 11
Swobodny przeplyw

Artykut 3
Swobodny przeplyw

Zezwala si¢ na swobodny przeptyw w Unii nowych substancji psychoaktywnych i mieszanin do zastosowania w celach
handlowych i przemystowych, jak réwniez do celéw badan naukowych i rozwojowych.

Artykut 4

Zapobieganie powstawaniu barier dla swobodnego przeplywu

Jezeli Unia nie przyjela Srodkéw powodujacych objecie nowej substancji psychoaktywnej ograniczeniami rynkowymi na
mocy niniejszego rozporzadzenia lub jesli Komisja nie przyjela Srodkow ograniczajgcych na mocy art. 11, panstwa
czlonkowskie moga przyjaé przepisy techniczne dotyczace takiej nowej substancji psychoaktywnej zgodnie z dyrektywa
98/34/WE.

(')  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/37/WE z dnia 5 czerwca 2001 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych patistw czlonkowskich, dotyczgcych produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow
tytoniowych (Dz.U. L 194 z 18.7.2001, s. 26).

A Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolen i stosowanych ograniczefi w zakresie chemikaliéw (REACH), utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).
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Pafistwa czlonkowskie niezwlocznie przekazuja Komisji wszelkie projekty takich przepiséw technicznych dotyczacych
nowych substancji psychoaktywnych zgodnie z dyrektywa 98/34/WE. [Popr. 34]

ROZDZIAL 1II

Wymiana i gromadzenie informacji

Artykut 5

Wymiana informacji

Jezeli paristwo czlonkowskie ma informacje o substancji, ktéra moze by nowq substancjg lub mieszaning
psychoaktywng, krajowe punkty kontaktowe europejskiej sieci informacji o narkotykach i narkomanii (,REITOX”) oraz
jednostki krajowe Europolu gromadzg i terminowo dostarczajq EMCDDA i Europolow1 dostepneinformacje dostgpnych
mformac;t na temat wykrywania, identyfikacji, uzywania oraz modeli uywania, powainych przypadkéw odurzenia lub
zgondéw, ewentualnych zagrozeni, a takze poziomu toksyczno$ci, oraz danych dotyczgcych wytwarzania, ekstrakcji,
przywozu, handlu dystrybucp i kanalow dystrybuc]t obrotu a takze zastosowania do celow handlowych i naukowych tej
substanciji 1 y A anine

EMCDDA i Europol niezwlocznie przekazuja te informacje sieci REITOX 4, jednostkom krajowym Europolu i Europejskiej
Agencji Lekow.

Aby umoiliwié skuteczniejszq reakcje na szybkie pojawianie sig¢ i rozpowszechnianie nowych substancji psycho-
aktywnych w calej Unii, nalezy utrzymac i nadal rozwijac system wymiany informacji (,,system wczesnego ostrzegania”),
w szczegolnosci pod wzgledem gromadzenia danych i zarzqdzania danymi o wykrywaniu i identyfikacji nowych
substancji psychoaktywnych. [Popr. 35]

Artykut 6

Wspélne sprawozdanie

1. Jezeli EMCDDA i Europol lub Komisja uznaja, Ze udostepnione informacje o nowej substancji psychoaktywnej
zgloszonej przez kilka pafstw czlonkowskich wzbudzaja obawy w calej Unii ze wzgledu na zagrozenia zdrowotne,
spoleczne i zwigzane z bezpieczenistwem, jakie moze stwarzaé ta nowa substancja psychoaktywna, lub na uzasadniony
wniosek kilku paristw czlonkowskich EMCDDA i Europol sporzadzajg wspdlne sprawozdanie dotyczace tej substancii.

2. Wspdlne sprawozdanie zawiera nastepujace informacje:

a) rodzaj zagrozenia stwarzanego przez nowg substancje psychoaktywna w przypadku uzywania przez ludzi, w tym
przeciwskazania do stosowania z innymi substancjami, jesli takie istniejg, oraz skale zagrozenia dla zdrowia
publicznego, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1;

b) tozsamos¢ chemiczng i fizyczng nowej substancji psychoaktywnej, metody oraz — o ile s3 znane — prekursory chemiczne
stosowane przy jej wytwarzaniu lub ekstrakcji oraz inne nowe substancje psychoaktywne o podobnej strukturze
chemicznej, ktére sie pojawily lub ktérych pojawienie si¢ mozna w uzasadniony sposéb przewidywaé, w oparciu
o0 oceng naukowg;

¢) zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej w celach handlowych i przemystowych oraz jej stosowanie do badan
naukowych i rozwojowych;

d) zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej do leczenia ludzi i zwierzat, w tym jako substancji czynnej w produkcie
leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym;

e) udziat grup przestepczych w wytwarzaniu nowej substancji psychoaktywnej, jej dystrybucji lub handlu nig oraz wszelkie
zastosowanie nowej substancji psychoaktywnej do wytwarzania $srodkéw odurzajacych lub substancji psychotropowych;
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f) informacj¢ o tym, czy nowa substancja psychoaktywna jest obecnie poddawana lub zostala poddana ocenie w ramach
systemu Narodéw Zjednoczonych;

g) informacj¢ o tym, czy nowa substancja psychoaktywna podlega jakimkolwiek srodkom ograniczajagcym w panstwach
cztonkowskich;

h) wszelkie istniejace Srodki w zakresie zapobiegania i leczenia pozwalajace radzi¢ sobie z konsekwencjami zastosowania
tej nowej substancji psychoaktywne;.

3. EMCDDA i Europol zwracajg si¢ do krajowych punktéw kontaktowych i jednostek krajowych Europolu o dostarczenie
dodatkowych informacji o nowej substancji psychoaktywnej. Informacje te dostarczane s w terminie czterech tygodni od
dnia otrzymania wniosku.

4. EMCDDA i Europol zwracajg si¢ do Europejskiej Agencji Lekéw, ktéra powinna zasiggngé opinii wlasciwych
organéw krajowych paiistw czlonkowskich do spraw lekéw, o dostarczenie informacji o tym, czy w Unii lub
ktorymkolwiek paristwie cztonkowskim nowa psychoaktywna substancja jest:

a) substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu;

b) substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, dla ktérych zlozono wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

¢) substancjg czynna w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jednak zostalo one zawieszone przez wlasciwy organ;

d) substancjg czynng w produkcie leczniczym nieobjetym pozwoleniem zgodnie z art. 5 dyrektywy 2001/83/WE lub
w weterynaryjnym produkcie leczniczym przygotowanym doraznie przez osobe upowazniong do dokonania tego na
mocy krajowego ustawodawstwa zgodnie z art. 10 lit. ¢) dyrektywy 2001/82/WE.

Panstwa czlonkowskie przekazuja bez zbednej zwloki Europejskiej Agencji Lekéw powyzsze informagje, jesli agencja
zwrdci sie do nich z takim wnioskiem.

Europejska Agencja Lekéw dostarcza posiadane informacje w terminie czterech tygodni od dnia otrzymania wniosku od
EMCDDA.

5. EMCDDA zwraca si¢ do Europejskiej Agencji Chemikaliéw, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) i Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci o dostarczenie posiadanych informacji i danych
o nowej substancji psychoaktywnej. EMCDDA przestrzega warunkoéw wykorzystania informacji, jakie zostaly mu
przekazane przez Europejska Agencje Chemikaliow, ECDC i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, w tym
warunkéw dotyczacych bezpieczenstwa informacji i danych oraz ochrony poufnych danych, w tym danych szczegdlnie
chronionych lub informacji handlowych.

Europejska Agencja Chemikaliow, ECDC i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci dostarczaja posiadane
informacje i dane w terminie czterech tygodni od dnia otrzymania wniosku.

6. EMCDDA i Europol przedkladaja Komisji wspdlne sprawozdanie w terminie o§miu tygodni od dnia wystosowania
wniosku o dodatkowe informacje, o ktérym mowa w ust. 3.

Jezeli EMCDDA i Europol zgromadzg informacje na temat mieszanin lub kilku nowych substancji psychoaktywnych
o podobnej strukturze chemicznej, przedkladajg Komisji odrebne wspélne sprawozdania w terminie dziesigciu tygodni od
dnia wystosowania wniosku o dodatkowe informacje, o ktérym mowa w ust. 3. [Popr. 36]

ROZDZIAL IV

Ocena zagrozen

Artykut 7
Procedura oceny zagrozen i sprawozdanie
1. W terminie czterech tygodni od dnia otrzymania wspdlnego sprawozdania, o ktérym mowa w art. 6, Komisja moze

zwrécié si¢ do EMCDDA o oszacowanie potencjalnych zagrozen stwarzanych przez dang nowsa substancj¢ psychoaktywna
i o sporzadzenie sprawozdania na temat oceny zagrozen. Oceng zagrozen przeprowadza komitet naukowy EMCDDA.
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2. Sprawozdanie na temat oceny zagrozen obejmuje analiz¢ kryteriéw i informacji, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2, co
ma umozliwi¢ Komisji okreslenie poziomu zagrozei zdrowotnych, spolecznych i zwigzanych z bezpieczefistwem
stwarzanych przez nowa substancje psychoaktywna.

3. Komitet naukowy EMCDDA ocenia zagrozenia na specjalnym posiedzeniu. Sklad komitetu moze zostaé poszerzony
o nie wigcej niz pigciu ekspertéw, w tym psychologéw specjalizujgcych si¢ w uzaleznieniach, reprezentujacych dziedziny
nauki wlasciwe dla zapewnienia wywazonej oceny zagrozen stwarzanych przez nowg substancje psychoaktywna. Dyrektor
EMCDDA wyznacza ich na podstawie listy ekspertow. Zarzagd EMCDDA zatwierdza liste ekspertéw co trzy lata. Parlament,
Rada, Komisja, EMCDDA, Europol i Europejska Agencja Lekéw majg prawo wyznaczy¢ po dwoch obserwatordw.

4. Komitet naukowy EMCDDA przeprowadza ocen¢ zagrozen na podstawie informacji o stwarzanych przez dang
substancje zagrozeniach i jej zastosowaniach, jak wzorce jej uzywania i dawkowanie, w tym zastosowaniach w celach
handlowych i przemystowych, dostarczonych przez panstwa czlonkowskie, Komisje, EMCDDA, Europol, Europejska
Agencje Lekéw, Europejska Agencje Chemikaliéw i Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz na podstawie
wszelkich innych stosownych dowodéw naukowych. Komitet uwzglednia wszystkie opinie swoich czlonkéw. EMCDDA
udziela wsparcia w ramach procedury oceny zagrozen i okresla potrzeby w zakresie informacji, w tym ukierunkowane
badania lub testy.

5.  EMCDDA przedklada Komisji sprawozdanie na temat oceny zagrozen w terminie dwunastu tygodni od dnia
otrzymania wniosku Komisji.

6. Na wniosek EMCDDA Komisja moze przedluzy¢, o nie wigcej niz dwanascie tygodni, termin sporzadzenia oceny
zagrozen, aby umozliwi¢ przeprowadzenie dodatkowych badan i gromadzenie informacji. EMCDDA przedkiada taki
wniosek Komisji w terminie szeSciu tygodni od dnia rozpoczecia procedury oceny zagrozen. Jezeli w ciggu dwoch tygodni
od dnia zlozenia takiego wniosku Komisja nie zglosita wobec niego sprzeciwu, ocena zagrozef zostaje przedtuzona
zgodnie z wnioskiem. [Popr. 37]

Artykut 8

Wrylaczenie z oceny zagrozen

1. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest przedmiotem znajdujacej sie
w zaawansowanej fazie oceny w ramach systemu Narodéw Zjednoczonych, to znaczy po opublikowaniu przez komitet
ckspertéw ds. uzaleznien od Srodkéw odurzajacych Swiatowej Organizacji Zdrowia krytycznego przegladu wraz
z pisemnym zaleceniem, z wyjatkiem przypadku, gdy istniejg istotne i konkretne — nowe lub majace szczeg6lne znaczenie
dla Unii — informacje, ktére nie zostaly uwzglednione przez system Narodéw Zjednoczonych, o czym nalezy wspomnieé
w sprawozdaniu z oceny. [Popr. 38]

2. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna zostala poddana ocenie w ramach
systemu Narodéow Zjednoczonych, ale podjeto decyzje o nieumieszczaniu jej w wykazie zalaczonym do jednolitej
konwencji Narodéw Zjednoczonych o $rodkach odurzajacych z 1961 r., zmienionej protokolem z 1972 r. lub do
konwencji Narodéw Zjednoczonych o substancjach psychotropowych z 1971 r., z wyjatkiem przypadku, gdy istnieja
istotne i konkretne — nowe lub majace szczegdlne znaczenie dla Unii — informacje, przy czym w sprawozdaniu z oceny
podaje si¢ uzasadnienie. [Popr. 39]

3. Nie przeprowadza si¢ oceny zagrozen, jezeli nowa substancja psychoaktywna jest:

a) substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotuy;

b) substancja czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, dla ktérych zlozono wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

¢) substancjg czynng w produkcie leczniczym lub weterynaryjnym produkcie leczniczym, ktére uzyskaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, jednak zostalo one zawieszone przez wiasciwy organ.

4. Oceng ryzyka prowadzi sig¢ jednak, jezeli na poziomie Unii dostepne sq wystarczajqce dane sugerujgce, Ze potrzebne
jest wspélne sprawozdanie EMCDDA oraz Europolu. [Popr. 40]
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ROZDZIAL V

Ograniczenia rynkowe

Artykut 9

Bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego i tymczasowe ograniczenia na rynku konsumenckim

1. W przypadku gdy Komisja wystepuje o przeprowadzenie oceny zagrozen stwarzanych przez nowa substancje
psychoaktywna na podstawie art. 7 ust. 1, zakazuje ona w drodze decyzji udostgpniania konsumentom tej substancji na
rynku, jezeli istniejace informacje wskazujg, ze stwarza ona bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego, o czym
Swiadczg:

a) zgloszone przypadki Smiertelne i powazne skutki zdrowotne w patistwach cztonkowskich bedace wynikiem uzywania

nowej substancji psychoaktywnej, w bﬂeu—pa-astwaeh—ez-}eﬂkews-lﬂeh tym zwigzane z przeciwskazaniami do stosowania
z innymi substancjami, jesli takie sq dostgpne, zwiazane z jej silng toksycznodcig estrg;

b) powszechne wystepowanie i wzorce uzywania nowej substancji psychoaktywnej przez populacje ogdlng i specyficzne
grupy, w szczegdlnosci czestotliwosé, ilosci i sposoby uzywania, jej dostepnosé dla konsumentéw i mozliwosci
rozpowszechniania, ktére wskazuja, Ze skala zagrozenia jest znaczna.

2. Komisja przyjmuje decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby zwigzanej z naglym wzrostem liczby zgloszonych
przypadkéow $miertelnych w kilku panstwach czlonkowskich, bedacych wynikiem uzywania tej nowej substancji
psychoaktywnej, Komisja przyjmuje akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura
okreslong w art. 19 ust. 3.

3. Ograniczenia rynkowe okreslone w decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, obowiazuja nie dluzej niz dwanascie miesiecy.
Jezeli poziom zagrozeri zdrowotnych, spolecznych i zwigzanych z bezpieczeristwem, jakie stwarza nowa substancja
psychoaktywna uzasadnia wprowadzenie stalych srodkéw ograniczajqcych, okres obowigzywania tymczasowego
ograniczenia rynkowego moze zostac wydtuzony o kolejne 12 miesigcy, przy braku stalych ograniczeri rynkowych.
[Popr. 41]

Artykut 10

Okreslenie poziomu zagrozen zdrowotnych, spotecznych i zwigzanych z bezpieczefistwem w nastepstwie oceny zagrozen

1. Komisja okresla bez zbednej zwloki poziom zagrozen zdrowotnych, spotecznych i zwigzanych z bezpieczenistwem,
jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna, w odniesieniu do ktérej sporzadzono sprawozdanie na temat oceny
zagrozen. Dokonuje tego na podstawie wszystkich dostepnych dowodéw, zwlaszcza sprawozdania na temat oceny
zagrozef.

2. Okreslajac poziom zagrozen, jakie stwarza nowa substancja psychoaktywna, Komisja bierze pod uwage nastepujace
kryteria:

a) szkode zdrowotng spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej zwigzana z jej ostrg i przewlekla
toksycznoscia, przeciwwskazaniami do stosowania z innymi substancjami, jesli takie sq dostgpne, ryzykiem jej
naduzywania oraz wilasciwosciami uzalezniajagcymi, zwlaszcza uraz, chorobe lub , agresje, a takze upoSledzenie
fizyczne kb i umystowe;

b) szkodg spoleczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoleczefistwo, zwlaszcza wphpw w zwigzku z wplywem tej
substancji na funkcjonowanie spoleczefistwa, porzadek publiczny i dziatalno$¢ przestepczg, dzialalno$¢ przestgpczosci
zorganizowanej zwigzana z nowg substancja psychoaktywna, nielegalne dochody z produkcji nowej substancji
psychoaktywnej, handle handlem nig i jej dystrybuejt dystrybucjg oraz pewigzane kesztygospodareze powigzanymi
kosztami gospodarczymi takiej szkody spolecznej;

¢) zagrozenia zwigzane z bezpieczefistwem publicznym, zwlaszcza rozprzestrzenianie w zwigzku z rozprzestrzenianiem
si¢ chordéb, w tym transmtisie transmisjg wiruséw krwiopochodnych, wphw wplywem uposledzenia fizycznego lub
umystowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, skutki skutkami wytwarzania, transportu i usuwania nowej substancji

psychoaktywnej oraz pewigzanyeh-materiatéw—odpadowyeh powigzanymi materialami odpadowymi dla Srodowiska.
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Komisja uwzglednia takze powszechne wystgpowanie i wzorce uzywania nowej substancji psychoaktywnej przez populacje
ogbélna 1 specyficzne grupy, jej dostepno$¢ dla konsumentéw, mozliwosci rozpowszechniania, liczbe panstw
cztonkowskich, w ktérych substancja stwarza zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczefistwem, zakres
zastosowania w celach handlowych i przemystowych oraz jej zastosowanie do celéw badan naukowych i rozwojowych.
[Popr. 42]

Artykut 11

Niskie zagrozenie na poziomie Unii

Komisja nie przyjmuje Ssrodkéw ograniczajacych wzgledem nowej substancji psychoaktywnej, jezeli, w oparciu o istniejace
dowody i poniisze kryteria, stwicrdza si¢, ze ege-l-me stwarza ona niskie zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane

z bezpieczenstwems—w-szezegélrosei na poziomie Unii:

a) szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej zwigzana z jej ostrg i przewlekh;
toksycznosaq, ryzyko jej naduzywama oraz w}asc1wosc1 uzaleznlajqce ) S
: : : we nieznaczne;

b) szkoda spoleczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoleczefistwo jest ograniczona, zwlaszcza jesli—ehedzi
w oparciu o wplyw tej substancji na funkcjonowanie spoleczenstwa i porzadek publiczny, dzialalno$¢ przestepcza
zwigzana z nowa substancja psychoaktywna jest niewielka, a nielegalne dochody z produkcji nowej substancji
psychoaktywnej, handlu nig i jej dystrybucji oraz powigzane koszty gospodarcze nie istniejg lub sg znikome;

¢) zagrozenia zwiazane z bezpieczenstwem publicznym s3 ograniczone, zwlaszcza w oparciu o nastgpujqce elementy:
niewielkie jest zwhaszeza ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choréb, w tym transmisji wiruséw krwiopochodnych, wplyw
uposledzenia fizycznego lub umystowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw nie istnieje lub jest niewielki, a skutki
wytwarzania, transportu i usuwania nowej substancji psychoaktywnej oraz powigzanych materialéw odpadowych dla
Srodowiska sg ograniczone.

W przypadku, gdy decyzja o nieprzyjeciu Srodkéw ograniczajgcych w odniesieniu do nowej substancji psychoaktywnej,
ktora zostala uznana za stwarzajqcq ogolnie niskie zagrozenie dla zdrowia, spoleczeristwa i bezpieczeristwa na poziomie
Unii, zostala podjeta przy czgSciowym lub catkowitym braku dowodéw, nalezy umiescic odpowiednie odniesienie
w uzasadnieniu. [Popr. 43]

Artykul 12

Umiarkowane zagrozenie i stale ograniczenia na rynku konsumenckim na poziomie Unii

1. W drodze decyzji, bez zbednej zwloki, Komisja zakazuje udost@pniania konsumentom nowej substancji
psychoaktywnej na rynku jezeli w oparciu o istniejace dowody i ponizsze kryteria stwierdza sig, Ze ogdlnie stwarza
ona umiarkowane zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane z bezpieczefistwem;-w—szezegélnosei:

a) szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej zwigzana z jej ostrg i przewlekla
toksycznoscig, ryzyko jej naduzywania oraz wlasciwosci uzalezniajace s3 umiarkowane, poniewaz na ogét powoduje
ona urazy i choroby niezagrazajace zyciu lub umiarkowane uposledzenie fizyczne lub umystowe;

b) szkoda spoleczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoleczefistwo jest umiarkowana, zwlaszcza jesli chodzi
o wplyw tej substancji na funkcjonowanie spoleczefistwa i porzadek publiczny, ale powoduje naruszenie porzadku
publicznego; dziatalno$¢ przestepcza i dzialalno$¢ przestepczo$ci zorganizowanej zwigzane z nowg substancja
psychoaktywna sa sporadyczne, a nielegalne dochody oraz koszty gospodarcze sa umiarkowane;

¢) zagrozenia zwigzane z bezpieczefistwem publicznym sg umiarkowane, zwlaszcza ze wzgledu na to, ze sporadycznie
wystepuje rozprzestrzenianie si¢ chordb, w tym transmisja wiruséw krwiopochodnych, wplyw uposledzenia fizycznego
lub umystowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw jest umiarkowany, a wytwarzanie, transport i usuwanie nowej
substancji psychoaktywnej oraz powigzanych materialéw odpadowych s3 ucigzliwe dla Srodowiska.

2. Komisja przyjmuje decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2.
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3. W przypadku gdy z dostgpnych informacji lub dowodéw wynika, Ze nowa substancja psychoaktywna podlegajgca
decyzji, o ktorej mowa z ust. 1, stwarza wyiszy poziom zagrozefi zdrowotnych, spolecznych i zwigzanych
z bezpieczeristwem w danym paristwie czlonkowskim, w szczegdlnosci ze wzgledu na sposoby lub skalg uzywania tej
substancji, lub ze wzgledu na szczegdlne zagrozenia, jakie stwarza dana substancja na terytorium tego patistwa, biorgc
pod uwage uwarunkowania krajowe oraz wszelkie czynniki spoteczne, gospodarcze, prawne, administracyjne lub inne,
patistwa czlonkowskie mogq utrzymaé lub wprowadzi¢ bardziej rygorystyczne $rodki w celu zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego.

4.  Padistwo czlonkowskie zamierzajgce utrzymal bardziej rygorystyczny Srodek dotyczgcy nowej substancji
psychoaktywnej zgodnie z ustgpem 3 niezwlocznie przekaze Komisji wlasciwe przepisy ustawowe, wykonawcze
i administracyjne oraz poinformuje o nich inne paristwa czlonkowskie.

5.  Paiistwo czlonkowskie pragngce wprowadzié bardziej rygorystyczny Srodek dotyczgcy nowej substancji psycho-
aktywnej zgodnie z ustgpem 3 niezwlocznie przekaze Komisji odpowiednie projekty przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych oraz poinformuje o nich inne paristwa czlonkowskie. [Popr. 44]

Artykul 13

Powazne zagrozenie i stale ograniczenia rynkowe na poziomie Unii

1. W drodze decyzji, bez zbednej zwloki, Komisja zakazuje produkcji, wytwarzania, udostgpniania na rynku, w tym
przywozu do Unii, transportu i wywozu z Unii nowej substancji psychoaktywnej, jezeli w oparciu o istniejace dowody
i ponizsze kryteria stwierdza si¢, ze egélmie stwarza ona powazne zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwigzane

z bezpieczefistwem—w—szezegdlnoset:

a) szkoda zdrowotna spowodowana uzywaniem nowej substancji psychoaktywnej zwiazana z jej ostrg i przewlekla
toksycznoscia, ryzyko j naduzywania oraz w}asc1wosc1 uzalezniajace zagrazajg—2yeie s¢ powazne, poniewaz na ogot
powoduje ona $mier¢ lub uraz zagrazajgcy zyciu, powazng chorobe lub glebokie uposledzenie fizyczne lub umystowe;

b) szkoda spoleczna poniesiona przez indywidualne osoby i spoleczefistwo jest powazna, zwlaszcza jesli chodzi o wplyw
tej substancji na funkcjonowanie spoleczefistwa i porzadek publiczny, bowiem skutkuje zakldceniem porzadku
publicznego agresywnym i antyspo%ecznym zachowaniem powodu'qcym szkode dla uzytkownika, innych oséb lub
mienia; dzialalnos¢ przestfgpcza i dzu&alnosc przestgpczosa zorgamzowane] zw1qzane z nowg substancja psycho-
aktywna sg systematyczne;a-nielega a g a gy

¢) zagrozenia zwigzane z bezpieczenistwem publicznym s3 powazne, zwlaszcza wystepuje w zwigzku z nastgpujgcymi
elementami: obserwuje sig znaczne rozprzestrzenianie si¢ choréb, w tym transmtisja transmisje wirusow
krwiopochodnych, wplyw uposledzenia fizycznego lub umystowego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw jest wysoki,
a wytwarzanie, transport i usuwanie nowej substancji psychoaktywnej oraz powiazanych materialéw odpadowych
powoduja szkody dla $rodowiska.

2. Komisja przyjmuje decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, w drodze aktéw wykonawczych. Te akty wykonawcze przyjmuje
si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2. [Popr. 45]

Artykul 13a

Przekazanie uprawnieri

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktéw delegowanych, zgodnie z art. 20a, w celu zmiany kryteriéw wymienionych
wart. 11, 12 i 13. [Popr. 46]

Artykul 14

Zastosowania objete pozwoleniem

1. Decyzje, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 i art. 12 ust. 1, nie utrudniaja swobodnego przeplywu w Unii nowych
substancji psychoaktywnych, ktére sg substancjami czynnymi w produktach leczniczych lub weterynaryjnych produktach
leczniczych, ktére to produkty uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ani udostgpniania tych nowych substancji
psychoaktywnych konsumentom na rynku.
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2. Decyzje, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, nie utrudniajg swobodnego przeplywu w Unii ani produkcji, wytwarzania,
udostepniania na rynku, w tym przywozu do Unii, transportu i wywozu z Unii nowych substancji psychoaktywnych:

a) do badan naukowych i rozwojowych, przez nalezycie upowaznione osoby w placéwkach bezposrednio kontrolowanych
przez organy paristw czlonkowskich lub wyraZnie przez nie zatwierdzonych;

b) do zastosowania w celach, na jakie zezwala prawodawstwo Unii;

¢) bedacych substancjami czynnymi w produktach leczniczych lub weterynaryjnych produktach leczniczych, ktore
uzyskaly pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

d) do zastosowania w wytwarzaniu substancji i produktow, pod warunkiem ze nowe substancje psychoaktywne sa
przetwarzane w taki sposéb, ze nie moze doj$¢ do ich naduzycia lub odzyskania, a ilo§¢ kazdej wykorzystanej
substancji jest podawana w informacjach o substancji lub produkcie.

2a. Do wszystkich zastosowar objetych pozwoleniem, nowym substancjom psychoaktywnym i produktom
zawierajgcym nowe substancje psychoaktywne towarzyszg wskazowki dotyczqce stosowania, w tym pouczenia,
ostrzeZenia i przeciwwskazania do stosowania z innymi substancjami, umieszczone albo na etykiecie, albo w ulotce
doltgczanej do produktu dla bezpieczeristwa uzytkownikow.

3. Decyzjami, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1, mozna ustanowi¢ wymogi i warunki produkcji, wytwarzania,
udostepniania na rynku, w tym przywozu do Unii, transportu i wywozu z Unii nowych substancji psychoaktywnych,
stwarzajacych powazne zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwiazane z bezpieczenstwem, do zastosowania w celach
wskazanych w ust. 2.

4.  Patistwa czlonkowskie podejmujg odpowiednie Srodki, aby zapobiec wprowadzaniu na rynek nielegalny nowych
substancji psychoaktywnych stosowanych do celow badari naukowych i rozwojowych lub innych zastosowan objetych
pozwoleniem. [Popr. 47]

ROZDZIAL VI

Monitorowanie i ponowne badanie

Artykul 15

Monitorowanie

EMCDDA i Europol, przy wsparciu sieci REITOX, monitorujg wszystkie nowe substancje psychoaktywne, na temat ktérych
sporzadzono wspélne sprawozdanie.
Artykut 16
Ponowne zbadanie poziomu zagrozenia
W przypadku pojawienia si¢ nowych informacji i dowodéw dotyczacych zagrozent stwarzanych przez nowa substancje
psychoaktywna, w przypadku ktérej okreslono juz zagrozenia zdrowotne, spoleczne i zwiazane z bezpieczefistwem

zgodnie z art. 10, Komisja zwraca si¢ do EMCDDA o aktualizacj¢ sporzadzonego sprawozdania na temat oceny zagrozef
dotyczacego tej nowej substancji psychoaktywnej i ponownie bada poziom zagrozen stwarzanych przez te substancje.

ROZDZIAL VII

Sankgje i $rodki prawne

Artykut 17
Sankgcje

Pafistwa czlonkowskie ustanawiaja przepisy o sankcjach majacych zastosowanie, gdy naruszone zostang decyzje, o ktérych
mowa w art. 9 ust. 1, art. 12 ust. 1 i art. 13 ust. 1, i stosuja wszelkie niezbedne $rodki, aby zapewni¢ ich wykonanie.
Przewidziane sankcje sa skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Panstwa czlonkowskie niezwlocznie powiadamiaja
Komisje o tych przepisach i wszelkich pézniejszych zmianach majacych wplyw na te przepisy.
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Artykul 18

Srodki prawne
Kazda osoba, ktérej prawa zostaja naruszone w wyniku wykonania sankcji przyjetej przez panstwo cztonkowskie zgodnie

z art. 17, ma prawo do skutecznego $rodka prawnego przed sadem w tym panstwie cztonkowskim.

ROZDZIAL VIII
PROCEDURY

Artykut 19
Komitet
1. Komisj¢ wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.
3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku z art. 5

tego rozporzadzenia.

ROZDZIAL IX

Przepisy koncowe

Artykut 20

Badania, analiza, prewencja i analiza finansowanie

piers nian g haiante 1. Nalezy udostgpmc wsparcie
fmansowe i nwzbgdne zasoby na poziomie um)nym i km;owym w celu rozwo]u udostgpmama i rozpowszechniania
informacji oraz wiedzy na temat nowych substancji psychoaktywnych. Komisja i paristwa cztonkowskie dokonuja tego
poprzez ulatwianie wspolpracy migdzy EMCDDA, innymi agencjami unijnymi oraz oSrodkami naukowo-badawczymi
i innymi organami o odpowiedniej wiedzy eksperckiej, a takie poprzez regularne przekazywanie tym organom
aktualnych informacji o tych substancjach.

2. Komisja i paristwa czlonkowskie promujg réwniez i wspierajq badania, w tym badania stosowane, nad nowymi
substancjami psychoaktywnymi oraz zapewniajq wspélprace i koordynacje migdzy sieciami na poziomie unijnym
i krajowym, aby poprawiaé znajomos¢ tego zjawiska. Dokonujq tego poprzez ulatwianie wspétpracy migdzy EMCDDA,
innymi agencjami unijnymi (w szczegolnosci Europejskq Agencje Lekéw i Europejskq Agencje Chemikaliow) oraz
osrodkami naukowo-badawczymi. Nacisk nalezy potozy¢ na rozwoj potencjatu kryminalistycznego i toksykologicznego,
jak rowniez poprawe dostgpnosci informacji epidemiologicznych.

3.  Paitistwa cztonkowskie wspierajq polityke zapobiegania, a takze — wraz z Komisjq —wspierajg srodki majgce na celu
u$wiadamianie zagroZeri wigzgcych sig z substancjami psychoaktywnymi, takie jak prowadzenie edukacyjnych kampanii
informacyjnych. [Popr. 48]

Artykul 20a

Wykonywanie przekazanych uprawnieri

1.  Powierzenie Komisji uprawnieri do przyjecia aktow delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 13a, powierza si¢ Komisji na okres
dziesigciu lat od dnia... (*) . Komisja sporzqdza sprawozdanie dotyczqce przekazania uprawnieri nie péZniej niz dziewigé
miesigcy przed koricem okresu dziesigciu lat. Przekazanie uprawnieri zostaje automatycznie przedtuZone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuZeniu nie poZniej niz trzy miesigce przed
koricem kazdego okresu.

3.  Przekazanie uprawnieri, o ktorym mowa w art. 13a, moze zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja o odwolaniu koriczy przekazanie okreslonych w niej uprawnieri. Decyzja o odwolaniu
staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej lub
w okreslonym w tej decyzji pézZniejszym terminie. Nie wplywa ona na waznos¢ jakichkolwiek juz obowigzujgcych aktow
delegowanych.

*) Data wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia..
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4.  Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 13a wchodzi w Zycie tylko wtedy, kiedy Parlament Europejski albo Rada
nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdéch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie lub
kiedy przed uplywem tego terminu zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedluZa si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady. [Popr. 49]

Artykul 21
Sprawozdawczos¢

1. EMCDDA i Europol przedstawiajg doroczne sprawozdania z wykonania niniejszego rozporzadzenia. Te
sprawozdania z wdrazania sq publikowane na stronie internetowej i sq udostgpniane publicznie.

2. W terminie do dnia ...(*) Komisja przedstawi Parlamentowi Europejskiemu i paristwom cztonkowskim
sprawozdanie oraz, w uzasadnionym przypadku, zwigzany z nim wniosek dotyczgcy usunigcia wszelkich stwierdzonych
luk prawnych miedzy rozporzgdzeniem (WE) nr 1907/2006, dyrektywgq 2001/83/WE, rozporzqdzeniem (WE) nr 726/
2004 oraz niniejszym rozporzqdzeniem, w celu zapewnienia odpowiedniej regulacji substancji psychotropowych.
[Popr. 50]

Artykul 22
Ocena

Do dnia ... (**), a nastgpnie co pig¢ lat Komisja ocenia wykonanie, stosowanie i skuteczno$¢ niniejszego rozporzadzenia
oraz publikuje sprawozdanie. W zwigzku z tym Komisja, EMCDDA i Europol prowadzq nastgpcze oceny ryzyka
dotyczgce nowych substancji psychoaktywnych.

Do dnia ... (**) Komisja dokonuje oceny i w stosownych przypadkach przedstawia wniosek dotyczqgcy mozliwej
klasyfikacji grup nowych substancji psychoaktywnych w celu sprzeciwienia sig praktyce obchodzenia obowigzujgcych
przepisow poprzez nieznaczne zmiany struktury chemicznej substancji psychoaktywnych. [Popr. 51]

Artykul 23
Zastapienie decyzji 2005/387[WSiSW

Niniejszym uchyla si¢ i zastepuje decyzje 2005/387/WSiSW, bez uszczerbku dla zobowigzan panstw czlonkowskich
dotyczacych terminéw transpozycji tej decyzji do prawa krajowego. Odniesienia do decyzji 2005/387[WSiSW nalezy
traktowac jako odniesienia do niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 24
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii

Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calo$ci i jest bezpoSrednio stosowane we wszystkich panstwach
cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
() Pigé lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.
(**)  Pigé lat od wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia.



